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Сучасна медична апаратура, що використовує мікропроцесорне керування, дозволяє отримувати 
значно кращі, ніж раніше, показники якості щодо забезпечення медичних послуг. Цілком природнім є 
зростання вимог до метрологічного забезпечення та засобів, що використовуються під час її сер-
тифікації. Показано особливості метрологічного контролю якості розробленого цифрового 
портативного турбінного спірометра ЦПС-14/1. 
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Розробка сучасної електронної медичної апаратури на цей час обумовлена не лише необхідні-
стю вдосконалення засобів та методів медичної діагностики, а й постійно зростаючими вимогами до 
якості медичних послуг. В Україні контроль якості і сертіфіція продукції медичного призначення 
регулюється низкою нормативних актів, серед яких слід відзначити ДСТУ ISO 1348485:2005 «Вироби 
медичні. Система управлінняя якістю. Вимоги відносно регулювання». Цей стандарт є тотожним 
перекладом міжнародного стандарту ISO 13485:2003 [1—3], який встановлює вимоги до системи 
менеджменту якості при створенні медичних виробів. Крім того, при розробці та сертифікації виробів 
медичної техніки необхідно враховувати вимоги ряду інших нормативних документів, таких як 
ДСТУ 3798-98, РД 50-707-91 та ДСТУ 3413-96 та ін. 
Метою цього дослідження є визначення особливостей метрологічного контролю якості 
цифрового портативного турбінного спірометра ЦПС-14/1, розробленого в лабораторії біомедичної 
електроніки НТУ «ХПІ» спільно з ДП РАДМИР ВАТ «АТ НДІ радіотехнічних вимірювань»  
м. Харків, та урахування їх при проведенні сертифікаційний випробувань, що проводились у 
відповідності до вищезазначених нормативних документів. 
Цифровий портативний турбінний 
спірометр ЦПС-14/1 (рис. 1) призначений для 
дослідження функції органів дихання пацієнта і 
дозволяє виміряти та обчислювати параметри 
обсягу легенів і швидкості дихання згідно з 
статистичними даними за Р. Ф. Клементом з 
урахуванням фізіологічних особливостей па-
цієнта. При цьому він дозволяє зареєструвати 
більше 10 життєво важливих показників функції 
органів дихання пацієнта, є автономним, має 
зручну конструкцію з цифровою візуалізацією 
результатів вимірювань і можливістю передачі 
їх на зовнішні засоби телекомунікації. 
Спірометр ЦПС-14/1 має мікропроцесорне 
керування та реєстрацію біомедичної інфор-
мації, що дозволило значно підвищити ефектив-
ність проведення діагностичної процедури: 
максимально спростити процес контролю показників функції органів дихання пацієнта, скоротити 
час сеансу і підвищити його інформативність. 
 
 
 
Рис.1. Цифровий портативний турбінний  
спірометр ЦПС-14/1 
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З огляду на особливості методики вимірювання параметрів функції органів дихання пацієнта, 
важливим фактором медичної сертифікації є допустимі похибки у вимірі об'ємної витрати повітря і 
часових інтервалів, що визначаються калібруванням вимірювання об'ємних швидкостей вдиху і видиху 
[4—5]. 
Ці особливості контролю якості цифрового портативного турбінного спірометра ЦПС-14/1  
були враховані при проведенні його сертифікаційних випробувань. 
Серифікаційні випробування цифрового 
портативного спирометра ЦПС-14/1 прово-
дилися за методикою, розробленою фахівцями 
НТУ «ХПІ» у відповідності до узгодженої 
Харківським регіональним науково-виробни-
чим центром стандартизації, метрології та 
сертифікації ДП «Харківстандартметрологія» 
«Програмі та методиці державної метроло-
гічної атестації» на пневматичному випробу-
вальному стенді СКС-01 (Рис. 2). 
Даний випробувальний стенд являє со-
бою джерело каліброваного потоку повітря з 
можливістю контролю часових характеристик 
процесу його нагнітання через випробуваний 
зразок.  
Основні характеристики СКС-01: діапазон відтвореної об'ємної витрати від 0,2 до 16,0 дм3/с, межі 
допустимої відносної похибки при відтворенні об'ємної витрати та об'єму повітря 1,5% в інтервалі діа-
пазону вимірювань від 0,4 до 2 дм3/с та 1% в інтервалі діапазону вимірювань від 2 до 16,0 дм3/с. 
При виконанні сертифікаційних випробувань були отримані наступні вихідні показники цифро-
вого портативного спірометра ЦПС-14/1, що підтвердили його якість: 
— похибка вимірювання часових інтервалів     не більше 5%; 
— похибка вимірювання об'ємної витрати повітря   не більше 3%. 
В результаті проведення сертифікаційних випробувань цифрового портативного турбінного 
спирометра ЦПС-14/1 було отримано «Свідоцтво про метрологічну атестацію ...», яке підтверджує 
відповідність параметрів цифрового портативного спирометра ЦПС-14/1 медико-технічним вимогам 
до даної розробки та вимогам діючих стандартів. 
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 Modern medical equipment that uses microprocessor control allows providing much better quality of medical ser-
vice. The authors show compliance with the regulatory documentation for the certification of medical products on 
the basis of their own design. 
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Рис. 2. Випробувальний стенд СКС-01 
